Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/209/denol-300-mg-60-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BX05
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KISA URUN BILGiSi

BESERI TIBBi URUN ADI:
De-Nol® 300 mg Yutma Tableti

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her bir tablet 300 mg (120 mg Bi,O3 esdegeri) kolloidal bizmut subsitrat icerir.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Film Kaph Tablet

Yuvarlak, konveks, kremimsi beyaz renkte film kapl tabletler.

KLIiNiK OZELLIiKLER

4.1

4.2

Terapotik endikasyonlar

Mide ve duodenum iilserleri. Helicobacter pylori eliminasyonu gereken dispepsiyle
birlikte olan gastritte ¢oklu tedavinin bir bileseni olarak kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji:

Ac karina giinde iki defa 2 tablet: Sabah kahvaltisindan yarim saat 6nce ve aksam
yemeginden yarim saat nce

Ya da

Yatmadan Once veya a¢ karina giinde 4 kez 1 tablet: 3 ana 6giinden yarim saat 6nce
veya yarim saat sonra ve yatmadan once alinir.

Uygulama sekli:

Tabletler suyla birlikte alinmalidir ve tamami yutulmalidir.

De-Nol 1-2 ay kullanilmalidir.

Bu siireden sonra 2 ay siireyle DE-NOL® ya da diger bizmut bilesikleri
kullanilmamalidir. Daha sonra eger gerekirse 1-2 ayhk ikinci bir tedavi
uygulanabilir.

Onerilen dozlarin etkili oldugu gosterilmistir. Bir doz kacirildiginda, bir sonraki
dozun alinma zamam yakin degilse ila¢ alinmalidir.

Agrilar azalsa dahi, doktorun onerdigi miktar ve siire degistirilmemelidir.



4.3

4.4.

4.5

4.6

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi: Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda kullanilmasi dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Yash kisilerde kullanimiyla ilgili 6zel bir durum

bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar
Etkin ya da yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligi olan kisilerde
kullanilmamalidir.

Agir bobrek yetmezliginde kontrendikedir.

Ozel Kullamm Uyarilar1 ve Onlemleri

Bizmut bilesiklerinin uzun siireli yiiksek doz kullanimi, bazen reversibl
ensefalopatiye sebep oldugundan onerilmemektedir.

Bu risk DE-NOL®’iin 6nerilen sekilde kullanildiginda ¢ok diisiiktiir. Buna ragmen,

DE-NOL® tedavisiyle birlikte diger bizmut iceren ilaclarin birlikte —alimasi

onerilmemektedir.

Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

DE-NOL® kullanimindan yarim saat once ve yarim saat sonra, diger ilaglar, yiyecek
ve icecekler, ozellikle antasidler, siit , meyva veya meyva sulari, ilacin etkisine tesir
edebileceginden dolay1 kullanilmamalidir. Teorik olarak DE-NOL® ile birlikte

kullanildiginda tetrasiklinlerin emilimi azalabilir.

Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C/D (3.trimester)’dir.

DE-NOL®un gebe kadmlarda ve emziren annelerde kullamminda olasi zararli
etkilerine yonelik degerlendirme yapabilecek yeterli veri mevcut degildir. Bugiine
kadar yapilan hayvan calismalarinda zararh etkilerine yonelik bir kanit

bulunmamasgtir.



4.7

4.8

4.9

Cocuk  dogurma  potansiyeli bulunan  kadinlar/Dogum  Kkontrolii
(Kontrasepsiyon):

Dogum kontrol ilaclariyla etkilesim bildirilmemistir.

Gebelik donemi:

Gebelikte kullanim1 tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi:

Emzirme doneminde kullanimi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Arac ve Makine Kullamm Uzerindeki Etkiler
Bu iiriiniin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi ile ilgili veri yoktur.
Ancak DE-NOL®iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bir etkisinin oldugu

sOylenemez.

Istenmeyen etkiler
Goriilen advers ila¢ reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su sekildedir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000), c¢ok seyrek, izole raporlar dahil
(<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Cok yaygin

Gastrointestinal rahatsizliklar: Bizmut siilfit olusumu nedeniyle diski siyah renk
alabilir. Bu renk degisimi melena ile kolayca karisabilir.

Yaygin olmayan

Gastrointestinal rahatsizliklar: Bulanti, kusma, konstipasyon, diyare.

Deri ve deri alt1 rahatsizliklari: Hafif alerjik deri reaksiyonlart

Cok seyrek veya bilinmeyen

Immun sistem bozukluklar1: Anafilaktik reaksiyon.

Doz Asimi ve Tedavisi:

Intoksikasyon Belirtileri:

Akut, cok yiiksek miktarlarda alinmasi durumunda, on giinliik bir siire i¢inde gecici

bobrek yetmezligi ortaya ¢ikabilir.



Intoksikasyon Tedavisi:

Tek seferde ¢ok yiiksek doz alinmasi durumunda derhal mide lavaji yapilmali ve
tekrarlayan dozlarda aktif karbon ile osmotik laksatif uygulanmalidir. Bu tedavi
genellikle bizmutun emilimini kisitlar ve ilave onlemlere gerek kalmaz.

Kan ve idrarda bizmut diizeyleri, akut ve kronik intoksikasyonda, herhangi bir
semptomun bizmuta maruz kalma sonucu olup olmadigim belirlemek igin,
Olctilmelidir. Semptomlarin akut veya kronik yiiksek doz bizmut alimina baglh
oldugu biliniyorsa dimerkaptosiiksinik asit (DMSA) veya
dimerkaptopropansiilfonik asit (DMPS) ile selasyon tedavisi uygulanabilir.

Ciddi bobrek yetmezligi durumunda selasyon tedavisinden sonra hemodiyaliz

uygulanabilir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

51

Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoteropatik grubu : Peptik iilser ve gastrodzofajiyal reflii hastaligi tedavisi

diger ilaglar
ATC kodu: A02BX05

Etki mekanizmasi:

DE-NOL® tabletin yutulmasindan sonra mide asidinin etkisiyle ¢okelti olusturur ve
olusan ¢okelti baslica iilserli bolgeye yapisir ve pepsinin etkisini inhibe eder.
DE-NOL® mukoza koruyucu etkisini aym zamanda endojen prostaglandinlerin
sentez ve sekresyonunu uyararak bikarbonat ve miisin iiretiminin artmasiyla da
gostermektedir.

Ek olarak DE-NOL® gastrit nedeni olan Helicobacter pylori {izerine antibakteriyel
etki gostermektedir.

Bu bakterinin DE-NOL® ile eradikasyonu gastrite baglh histolojik goriiniimii ve

semptomlari diizeltir.

Farmakodinamik etkiler:

Klinik ¢aligmalar DE-NOL®’iin yikksek oranda gastrik ve duodenal iilseri
iyilestirdigini gostermektedir.
Helicobacter pylori’ye kars1 antibakteriyel etkisi, duodenal iilser relapslarinin, etkin

tedavinin kesilmesinden sonraki ilk yilda, DE-NOL® ile tedavide, siklikla



5.2

5.3

kullanilan diger ilaglara oranla daha az olmasim saglamaktadir. Benzer etki gastrik

tilserli hastalarda da gbzlenmektedir.

Farmakokinetik Ozellikleri

Emilimi:

DE-NOL® lokal etkili bir ila¢ oldugundan, tedavi siiresice koloidal bizmut
subsitrattan olusan bizmut ¢cok az miktarda emilir. ( dozun % 0,2’sinden az miktar1)
Dagilimi:

Bizmut baslica bobreklerde bulunur, diger organlarda eser miktarlarda gozlenir.

Biotransformasyonu:

DE-NOL® &zellikle bizmut oksiklorid ve bizmut sitrat olarak erimeyen bizmut
bileslikleri seklinde mideye coker.

Eliminasyonu:

Alinan bizmutun biiyiik bir cogunlugu diski ile atilir.

Emilen eser miktardaki bizmutun idrar klirensi yaklasik 50 ml/dakikadir. Bizmutun
zamanla atilmin1 gosterebilmek icin en az iic kompartmanli model gerekmektedir.

Ancak, emilen bizmutun biiyiik bir boliimiiniin eliminasyon yar1 émrii 5-11 giindiir.

Kilinik oncesi giivenlik verileri

Anlaml bir veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1

Yardimc1 maddelerin listesi

Tablet kisminda

Povidon K-30 (Polivinilpirolidon)
Polakrilin potasyum (Amberlite IRP-88)
Polietilen glikol 6000

Magnezyum stearat
Misir nisastasi
Etanol, %96

Saf su

Kaplama kisminda

Hidroksipropilmetil seliiloz



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Polietilen glikol
Saf su

Gecimsizlikler

Bkz. Boliim 4.5 “Diger tibbi iiriinlerle etkilesmeler ve diger etkilesme sekilleri”

Raf Omrii
De-Nol © tablet ambalajda belirtilen tarihe kadar kullanilabilir.

Raf 6mrii 4 y1ldir.

Saklamaya Yonelik Ozel Tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde saklayiniz.

Ambalajin Niteligi ve Icerigi
Kutuda; Pilfer prof kapakli, amber renkli cam sisede 60 tablet

Beseri Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhas ve Diger Ozel Onlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Yo6netmelikleri”ne uygun olarak

imha edilmelidir.

RUHSAT/IiZiN SAHIBi

Astellas Pharma Europe B.V., Hollanda lisansi ile
Genesis Ilac ve Saghk Uriinleri A.S..

Omer Avni Mah. Inebolu Sok. Siimbiil Konak Apt. No:85,
34427 Beyoglu, istanbul

Tel: (0212) 245 55 80

Faks: (0 212) 245 57 33

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55



10.

RUHSAT NUMARASI:
06.11.2008 - 217/16

iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi:
[Ik ruhsat tarihi: 06.11.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHI



